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民营中小医药企业新药研发模式探析 
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摘要：目的  探讨现阶段适合我国民营中小医药企业发展的新药研发战略模式。方法  分析我国医药行业和民营中小医

药企业研发现状，研究现有的 3 种研发模式——开拓性创新、模仿创新和完全仿制各自的优劣及所适合的企业类型。结

果  通过 SWOT 分析发现，民营中小医药企业大多具有行为优势，但不具备资源优势，资金、技术以及人力等资源投入

都不足。结论  根据民营中小医药企业的综合实力，现阶段选择模仿创新战略更具可行性，可更有效发挥有限资源的使

用效率、减小风险；实施过程中要注意选题方向、立项调研评估、专利战略等问题。 
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Discussion of the R&D Models for Chinese Private Small and Medium Pharmaceutical Enterprises 
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Nanjing 210009, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To study the R&D models fit for the Chinese private small and medium pharmaceutical 

enterprises nowadays. METHODS  Trough studying the current R&D situation of the Chinese pharmaceutical industry and 

private small and medium enterprises, this thesis introduced three R&D models, and analyzed their characteristics and 

applicability for what kinds of enterprise respectively. RESULTS  The SWOT analysis showed that most of the private small 

and medium enterprises had behavioral advantages, but no resources advantages. Their capital, technology and human resource 

were insufficient. CONCLUSION  According to the overall strength of private small and medium enterprises, this thesis 

suggests that simulating innovation strategy model would be more feasible at this stage. It can enhance the efficiency of limited 

resources and reduce risk. The enterprises should pay attention to the matters of research project choosing, project evaluation, 

patent strategy, and etc.. 
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医药行业是以技术创新为主要驱动力的行

业，药品研发对于企业的重要性毋容置疑。如何

在现有环境下做好药品研发，是众多企业一直思

索的问题。药品研发战略决定着企业研发、创新

的具体行为，因此，正确选择研发创新战略是企

业开展研发创新活动的首要前提。 

1  药品研发模式分类 

根据药品研发对象及技术创新含量的不同，

医药行业的研发模式一般可以分为 3 种类型：开

拓性创新、模仿创新(又可称为二次创新)和完全

仿制。 

1.1  开拓性创新 

开拓性创新是在一系列医药学理论指导下，

寻找突破性的新化学结构，研发出新化学实体

(new chemical entity，NCEs)或新分子实体(new 

molecular entity，NMEs)。这类创新药的成功对社

会的贡献是巨大的，每一种开拓性新药的出现都

开拓了药物治疗的新领域，大大提升了医疗保健

水平[1]。例如，1981 年，百时美施贵宝公司推出

首 个 血 管 紧 张 素 转 换 酶 抑 制 剂 (angiotensin 

converting enzyme，ACE)——卡托普利，用于治

疗高血压和充血性心力衰竭，此后的 10 余年里，

ACE 类药物迅猛发展；1987 年，默克公司推出了

全球首个他汀类药物——洛伐他汀，此后，用于

降血脂的他汀类药物越来越多。 

开拓性创新是发达国家制药企业新药研发的
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主要模式，通过研发出“重磅炸弹”获取巨额利

润，形成“巨额研发投入—创新药物—超额利润

—巨额研发投入”的良性循环，保持企业快速且

稳定的发展。 

开拓性创新具有几方面的优势：①技术突破

的内生性有助于形成较强的技术壁垒；②生产和

管理的率先性有助于获得成本和质量控制优势；

③产品和市场的率先性有助于获得垄断利润[2]。但

与此同时，其也具有高投入、高风险、高难度的

劣势。 

1.2 模仿创新 

由于开拓性创新的难度和风险太大，很多企

业退而求其次，采取一种技术跟进或追随的战略

——模仿创新。模仿创新是对已上市的药品进行

改进和完善，创制“me-too”新药。通过研究现有

专利，在不侵犯专利权的基础上进行化合物的改

造或修饰，寻找作用机制相同或相似，治疗上更

有优势的新化合物，已成为国外很多大的制药公

司所采取的研发战略。如第一个他汀类降血脂药、

第一个喹诺酮类和第一个半合成头孢菌素类抗菌

药面世后，很快就会在世界范围内形成这类药品

的产品树[3]。据统计，自 1975 年至 1994 年间，全

球共上市的 1 061 个新化合物中，属于模仿创新的

共有 802 个，占总数的 76%[4]。 

模仿创新取得成功的其中一个例子是兰索拉

唑。奥美拉唑是阿斯特拉公司(阿斯利康的一个前

身)在 1987 年研发出的第一个质子泵抑制剂。日本

武田公司在充分研究奥美拉唑专利保护范围、不

侵犯其专利权的基础上，进行化合物结构改进和

创新，于 1992 年成功开发上市第二个质子泵抑制

剂兰索拉唑。兰索拉唑的作用机制与奥美拉唑相

似，但亲脂性增加，生物利用度较奥美拉唑提高

了 30%，而且对幽门螺旋杆菌的抑菌活性约为奥

美拉唑的 4 倍，因而疗效更好，在市场上取得了

巨大的收益[5]。 

由此可见，模仿创新是一条研发时间较短、

投入较小、获利快的研发途径，而且这类新药大

都具有“后来者居上”的不俗表现，充分显示了

模仿创新的重要价值，适合发展较成熟、具备一

定资金和技术实力的企业。 

但模仿创新也经常会遇到核心技术信息被封

锁、反求困难、模仿创新难以进行、开拓性创新

企业先期建立的营销网难以突破等困难。此外，

开拓性创新企业会通过专利武器保护自身的利

益，阻碍模仿创新的发生。 

1.3 完全仿制 

与前两种研发模式相比，完全仿制是创新度

低的一种研发模式。完全仿制是简单地模仿现有的

已上市药品的产品或工艺，不进行任何改进。完全

仿制有很多优势，研发投入小、难度小、风险小，

通过简单仿制可以节约巨额的研发费用和大量的

研发时间；而且在专利药专利保护到期过后上市仿

制药，由于价格较低，可以与专利药形成竞争，抢

占一定的市场份额。另外，因为这是一个新技术的

模仿和应用的过程，能够使研发机构在不断的学习

中为今后的自主创新进行知识积累。 

但是，完全仿制并不能真正把握新技术的原

则和趋势，而且过多地进行低水平重复仿制也不

利于企业形成自己的核心竞争力。 

1.4 3 种研发模式的比较 

通过分析，可以看出 3 种研发模式各有优劣，

3 种研发模式的比较见表 1。 

表 1 3 种研发模式比较 

Tab 1 Comparison of Three R&D Models 

类型 特点 优点 缺点 适合企业类型 

开拓性创新 突破性全新药物研发，或发现新

适应症、新给药途径等 

研发出“重磅炸弹”获取

巨额利润，形成企业核心

竞争力 

研发投入大、难度大、

风险高 

研发实力、资金实力雄厚的企业 

模仿创新 对已上市的成功药品进行改进

和完善，即创制“ me-too ”、

“me-better”新药 

有成功先例可循，研发难

度较低，风险较小 

容易与已上市药品产生

专利纠纷 

发展较成熟、有一定资金和技术实

力的企业 

完全仿制 简单模仿原有的已上市药品的

产品或工艺，不进行任何改进 

研发投入小、难度小、风

险小，具有价格优势 

不利于企业形成自己的

核心竞争力 

发展初期实力较弱的企业或者战

略定位为非专利药的企业 
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2 民营中小医药企业研发创新的 SWOT 分析 

SWOT 分析法，又称态势分析法，它通过对

被分析对象的内外部条件进行综合分析，找出其

优劣势以及面临的机遇和威胁，从而帮助被分析

对象调整资源和策略资源，以达到所要实现的目

标。其中，S 代表 Strengths(优势 )，W 代表

Weaknesses(劣势)，O 代表 Opportunities(机遇)，T

代表 Threats(威胁)。 

通过对民营中小医药企业在新药研发创新

方面的内外部条件进行综合分析，可以得出以下

结论。 

2.1 Strengths——行为优势 

与大企业相比，中小医药企业在研发过程中

表现出明显的“行为优势”。 

2.1.1 灵活性优势 中小医药企业由于规模小，组

织结构简单，层次少，管理权相对集中，这就有利

于减少内部信息流通中的损失，便于信息的传达和

流通，从而使管理者能根据 新的市场、技术信息

及时作出研发创新决策，因而灵活性较好。 

不管是在研发活动中还是经营活动中，一旦

环境、形势发生变化，中小医药企业能迅速改变，

适应市场的快速变化，而且不需要像大企业制定

严密的计划和繁琐的规章，经过层层审批，比规

模大、管理层次多、组织结构复杂的大企业更具

快速反应的优势。 

2.1.2 效率优势 基于资源劣势，中小医药企业

在研发立项时往往从企业的实际出发，量力而行，

致力于研发难度、风险较小、成功的几率较高的

项目；而大企业研发实力强劲，在研发战略制定

时往往偏向于难度大的技术创新和全新产品的研

发。因而，与大企业相比，中小企业研发效率相

对较高。 

同时，中小医药企业由于规模小，上下级之

间、员工之间更便于相互沟通，更能形成共识，

管理者的研发创新决策能很快形成企业上下的共

同意愿，并能及时付诸实施，同样也能提高研发

效率[6]。 

2.2 Weaknesses——资源劣势 

企业技术创新资源主要包括资金、技术、人

才、信息等要素。民营中小医药企业由于规模较

小、整体实力较差，因而在研发方面普遍存在着

研发投入不足、研发能力薄弱、技术人员短缺等

问题。 

资源短缺导致研发难度更大，风险更高 中

小医药企业在研发资源方面所处的困境，也就使

得其研发创新过程难度增大、风险增加。首先，

技术力量的薄弱决定中小企业难以进行“高、精、

尖”的新药研发工作，只能停留在简单的剂型和

工艺改进上。其次，由于中小企业势单力薄，往

往很难同时进行多个品种、多种技术的研究，难

以相互补充，降低风险。一旦一个品种或一种技

术研发失败，则几乎意味着整条研发线的失败。 

此外，由于中小医药企业在薪酬福利等方面

处于相对劣势，难以保证科研人员的稳定性，容

易导致科研人员的流失，造成研发项目的失败以

及信息的外流。这也是中小医药企业研发风险大

的另一个原因。 

2.3 Opportunities——机遇 

2.3.1 政策机遇——国家鼓励创新药研发，鼓励

中小企业技术创新 为鼓励新药研发创新，近年

来国家出台了很多激励政策。尤其是“十一五”

期间，国家启动了“重大新药创制”科技专项，

加大政府投入，通过政府引导，产学研结合，在

条件具备的企业中建设以企业为主体的创新药物

孵化基地，促进企业提升药物创新能力。 

另外，各地方政府也出台了很多优惠政策来

鼓励中小企业的技术创新，如通过税收优惠、风

险补偿和奖励等措施给中小企业提供支持，建立

中小企业与科研机构之间的联系机制，政府出面

扶持中小企业技术创新的社会中介服务机构等。

这都给民营中小医药企业进行研发创新提供了很

好的政策机遇。 

2.3.2 市场机遇——创新药市场空间大 随着人

类生活环境、生活方式、人口老龄化等自然和社

会环境的变化，我国疾病谱日趋复杂和多样化，

恶性肿瘤、心脑血管疾病、糖尿病等重大疾病的

发病率和死亡率不断攀升，同时神经退行性疾病、

精神性疾病、自身免疫性疾病以及新老传染病的

危害也不断加重，因此，人们对治疗这些疾病的

新药产品的需求十分迫切。 

2.4 Threats——挑战 

2.4.1 “新药”范围缩小，研发难度增大 2007



 

中国现代应用药学 2011 年 3 月第 28 卷第 3 期                                 Chin JMAP, 2011 March, Vol.28 No.3           ·279· 

年 7 月 10 日修订的新《药品注册管理办法》对“新

药”进行了重新定义，缩小了“新药”的范围，

对“已上市药品改变剂型、改变给药途径或增加

新适应症”的(除靶向、缓释、控释制剂等特殊剂

型)将不再作为新药管理，只是按照新药程序申报，

发给药品批准文号，而不再发给新药证书。从这

一规定当中可以看出，新药申报的技术门槛已大

大提高，以往企业普遍采用的通过简单改剂型等

申报新药的行为受到了极大的限制。这将进一步

加大医药企业新药研发的难度。 

2.4.2 “专利丛林”的阻碍 专利的丛林法则

早是由美国一位著名的专利法专家卡尔·夏皮罗

(Karl Shapiro)提出，主要是指由于专利技术的重叠

性和技术被多个主体拥有，导致专利的应用和创

新被阻碍。在药品研发领域也是如此，创新药研

发者非常重视药品知识产权保护，利用专利手段

保护创新药物不被侵犯，达到市场垄断的目的。

结果是新的研发者遭受专利丛林的阻碍，研发难

度增大，研发新产品、新技术的企业必须在现有

专利丛林中披荆斩棘，规避现有专利，避免专利

纠纷。 

3 民营中小医药企业研发战略模式选择 

3.1 模仿创新是现阶段民营中小医药企业研发战

略的合理选择 

根据企业成长理论和企业生命周期理论，中

小企业大都处于进入阶段和成长阶段，这个时期

的企业具有一定的资金实力和技术实力，但实力

均不是特别强。而且通过对民营中小医药企业研

发创新进行 SWOT 分析后也可以发现，民营中小

医药企业企业具有行为优势，但不具备资源优势，

资金、技术以及人力等资源投入都不足。而新药

研发活动是一个高投入、高风险的过程，因此，

对于大多数企业来说，现阶段选择模仿创新战略

似乎是更合理的一种选择。 

模仿创新战略能够有效地发挥有效资源的使

用效率，避免相当大的研发探索风险，使企业冷

静地观察率先创新者的创新行为，选择成功的率

先创新进行模仿创新。同时，企业还可以观望市

场的发展变化，根据市场需求反馈信息，选择市

场潜力大的率先创新作为模仿对象，并选择合适

的模仿创新方向，研发出更具竞争力的产品。因

此，模仿创新能使中小医药企业在研发创新活动

中发挥后发优势，分享成长市场的研发创新利润。 

由此可见，模仿创新不仅与成长期中小医药

企业的资源投入能力和技术能力相适应，而且还

是企业由仿创结合到开拓性创新的必经过程。它

可以为企业新药研发进行必要的技术积累和资金

积累，从而增强企业技术力量和经济力量， 终

实现逐步向开拓性创新的过渡。 

3.2 发展较为成熟的优秀民营中小医药企业可以

走开拓性创新之路 

对于许多创新意识高、研发实力强、经营业

绩好的优秀企业，都感受到了坚持走研发创新之

路给他们所带来的好处，而且他们大都在企业内

部设立了研究院或新品研发部，拥有标准的实验

室、先进的实验设备以及高水平的研发队伍，为

研发创新活动提供了坚实的技术和人员保障。因

此，对于这类发展已较为成熟、研发实力强劲的

民营中小医药企业，在选择模仿创新战略的基础

上，将领先创新作为长远发展目标，抓住国家鼓

励自主创新的大好时机，努力研发出创新含量高、

具有自主知识产权的新药，构建企业核心竞争力，

谋求企业更好更快的发展。 

对于一些具有独特资源优势的中药和有一定

技术优势的生物制药项目，也可以实施领先创新

战略，开展新型中药制剂以及新生物制品的研发，

争取在国内乃至国际市场上占据重要位置。 

4 民营中小医药企业实施模仿创新战略时需注

意的问题 

在实施模仿创新战略过程中，民营中小医药

企业要特别注意选题、立项调研评估、专利战略

的问题。 

4.1 选题时要考虑与公司发展战略、生产销售体

系相一致 

在进行模仿创新的过程中，首先要考虑的问

题就是如何选择合适的模仿对象，也就是“仿谁”。

如何从国内外广泛的医药信息资源中寻找到好的

选题是首先要解决的焦点问题。好的选题是成功

的一半，好的选题很大程度上决定了研发任务能

否顺利实施以及科研成果的充分转化。 

医药行业竞争异常激烈，市场细分非常明显。

因此，民营中小医药企业在进行新药研发立项时，
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首先就是要有一个明确的目标市场定位，根据公

司的发展战略、现有的产品线、研发技术水平、

生产销售体系等因素进行项目初步筛选，寻找可

能具有良好发展前景的新药研发项目。 

4.2 从市场竞争态势、技术可行性、专利状况等

方面进行立项调研和评估 

新药研发前期的立项调研评估对于整个研发

项目来说至关重要。由于立项过程中存在失误而

导致项目失败的例子已有不少。比如，一些项目

由于对技术可行性调研不足，从而使研发和生产

过程中出现难以逾越的技术瓶颈；由于对专利保

护状况调研不足，导致遭遇专利拦路虎；对市场

竞争态势关注不够，对市场容量了解不清，导致

产品上市后滞销，等等。 

因此，企业应提高对新药研发立项调研评估

的重视程度。通过初步筛选发现潜在的项目后，

接下来需要对项目可行性进行调研和评估，搜集

尽可能多且准确的资料、数据，从市场容量、市

场需求、市场竞争态势、潜在收益、技术可行性、

专利保护状况、政策法规影响、项目风险等方面

对潜在项目进行可行性分析。 

4.3 实施积极稳妥的专利战略 

由于模仿创新是对已上市药品进行改进和

完善，研发“me-too”药物，因此，详细研究拟

模仿品种的专利保护状况，界定该专利的保护范

围，明确其专利壁垒，并对专利影响风险进行评

估，对医药企业来说也是必不可少的一个环节。

在此基础之上，医药企业才能找到如何绕开现有

专利、避免专利侵权的关键点，利用现有专利技

术进行深度研发，寻找作用机制相同或相似、治

疗上更具优势，而又在现有专利保护范围之外的

新化合物。 

即使企业在研发立项调研中已进行了较为全

面细致的专利信息检索，在之后的研发过程中仍

有可能会遇到一定的“专利拦路虎”。对于医药企

业来说，由于研发前期已经投入了大量的资金和

人力等资源，不可能轻易放弃该项目。这个时候

医药企业应冷静分析“专利拦路虎”的法律状态、

保护范围等，尽可能地利用竞争对手专利上的漏

洞、缺陷或不符合专利授权条件的情况，积极启

动专利无效宣告程序，全部或部分取消对方的专

利权。确实无法取消对方专利时，则主张先用权，

或在不受专利保护范围地区使用其专利技术，或

者开发替代技术[7]。 
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币，同时颁发获奖证书。2011 年中国药学会-赛诺菲安万特青年生物药物奖的推荐、申报工作已开始。

有关事宜可从中国药学会网站(www.cpa.org.cn)查询。 




